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Omproévning av beslut inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket beslutar att nedanstaende forbrukningsartiklar inte
langre ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 1 oktober 2011.

Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,

f.n. (SEK)
One Touch Ultra Medartuum | 50 ST | 201880 | 233,00 275,06 344,00
FreeStyle Medartuum 50ST | 201717 | 240,00 282,80 353,50
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SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) kan enligt 10 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. pa eget initiativ besluta om att ett lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna. Forutséttningen for detta ar att
Kriterierna for subvention inte ar uppfyllda.

Nar det galler lakemedel framgar det av 15 § formanslagen att ett receptbelagt lakemedel ska
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for
ldkemedlet under forutsattning att kostnaderna fér anvéndning av lakemedlet, med beaktande
av bestammelserna i 2 § halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsformanerna och samhallets intresse av en statlig priskontroll aven for
forbrukningsartiklar bor utgangspunkten for TLV:s bedomning dven har vara vilken nytta en
produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stéllas i relation till de
kostnader som ar forknippade med anvandningen av produkten i fraga.

Tidigare har TLV inte stallt samma krav pa ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom ldakemedelsformanerna
under 2010 skarpte TLV kraven for nar en forbrukningsartikel ska fa inga i formanssystemet.
| princip stélls samma krav for forbrukningsartiklar som for lakemedel. Detta innebar att
behandlingskostnaden och effekten for en forbrukningsartikel jamférs med kostnaden for
behandlingen med det mest kostnadseffektiva alternativet.

TLV gor foljande beddmning.

Vad géller omraden som exempelvis matmetod, erforderlig blodvolym fér métning och
eventuellt krav pa kodning kan TLV konstatera att sadana egenskaper kan ha ett vérde for
vissa patienter, men att det ar svart att faststalla vardet av dessa egenskaper.

TLV kan konstatera att det for narvarande rader stora prisskillnader pa teststickorna inom
formanssystemet. Eftersom foretagen inte kunnat visa det ekonomiska vérdet av de eventuella
skillnaderna mellan teststickor inom respektive varugrupperingskod, och till teststickorna
horande métsystem, framstar den produkt med lagst pris som den mest kostnadseffektiva. En
snav tillampning av kostnadseffektivitetsprincipen skulle innebéra att teststickor som kostar
mer &n den produkt som har lagst pris, forlorar sin subvention.
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Det finns emellertid goda skal till att priserna far variera. Ett skal &r att det inom manga
terapiomraden finns ett behov av en sortimentsbredd. Genom att anvéanda en pristolerans ar
det mojligt att ta hansyn till forekomsten av individuella skillnader som &r svara eller
omojliga att méata, sasom ar fallet nér det géller teststickor. Ett annat skal ar att det ar av vikt
att det finns utrymme for konkurrens samt en tillfredsstéllande leveranssakerhet av relevanta
forpackningsstorlekar och varugrupperingskoder. Aven av den anledningen finns det skl att
lata priserna variera nagot. TLV har darfor valt att infora en pristolerans for teststickor.

Vid kostnadsjamforelser anvander TLV apotekens forsaljningspris exklusive mervérdesskatt
(AUP exkl. moms). Om produkten dr avsedd att fungera som en startférpackning kan
apotekens inkdpspris (AIP) anvandas for kostnadsjamforelsen. TLV anser att det &r viktigt att
det finns kvar mindre férpackningar pa marknaden, inte minst for de diabetiker som ska gora
sa kallad riktad méatning. TLV finner det darfor rimligt att mindre forpackningar (upp till 17
stycken teststickor per forpackning) bildar en egen grupp dar prisjamforelsen istallet gors
utifran apotekens inkopspris (AIP).

Produkter som inte kostar mer &n de faststallda takprisen i respektive varugrupperingskod far
saledes fortsatt inga i lakemedelsformanerna, medan évriga produkter utesluts. TLV gor
bedémningen att prisskillnaderna pa produkterna inom varugrupperingskoderna Y82FF00,
Y821A00,Y821B00, Y82IC00 ar sa sma att alla produkter ska kvarsta inom formanssystemet.

Efter en samlad beddmning bedomer TLV att det &r rimligt att den maximala kostnaden for en
blodglukossticka i varugrupperingskod Y82FAQO inom ldkemedelsformanerna far uppga till
3,65 kronor (AUP exkl. moms) per styck i en forpackning om 50 stycken eller fler. For
mindre forpackningar &r det rimligt att den maximala kostnaden for en teststicka far uppga till
3,20 kronor per styck (AIP).

En sadan pristolerans lamnar utrymme for att ett tillrackligt antal produkter ska finnas kvar i
formanerna, att konkurrensen fortsattningsvis kommer att uppréatthallas och for en
tillfredsstéllande leveranssékerhet. De produkter som i pris ligger 6ver de angivna priserna
uppfyller saledes inte forutsattningarna for att i fortsattningen fa inga i lakemedelsformanerna.

Emellertid &r det av sarskild vikt att beakta de synskadades behov. Det finns ett begransat
antal sddana produkter och priserna skiljer sig avsevart at. TLV beddmer trots detta att
kostnaderna med hansyn till de behov dessa patienter har &r rimliga. De i dagslaget
subventionerade teststickor som anvénds till glukosmatare med talfunktion bor darfér dven
fortsattningsvis subventioneras for synskadade, dven i de fall dér priserna 6verstiger den
fastslagna pristoleransen.

Mot denna bakgrund finner TLV att One Touch Ultra Medartuum (vnr 201880) och FreeStyle
Medartuum (vnr 201717) inte uppfyller forutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. for att aven fortsattningsvis fa inga i lakemedelsformanerna.
Beslutet ska galla fran den 1 oktober 2011.
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BAKGRUND

For att en forbrukningsartikel ska fa inga i lakemedelsférmanerna kréavs sedan den 1 oktober
2002 att den uppfyller forutsattningarna i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

| TLV:s uppdrag ingar att omprova tidigare fattade beslut om subvention.

I enlighet med uppdraget har TLV utifran en uppdelning av ldkemedelssortimentet i
terapigrupper genomfort omprovningar i form av flera omfattande genomgangar av
lakemedelssortimentet. Fran och med ar 2010 gor TLV omprévningar av mer begransade
delar av lakemedels- och forbrukningsartikelsortimentet for att prioritera omraden dar
anvandningen inom férmanerna inte framstar som kostnadseffektiv och andamalsenlig.

Vid sadan prioritering har TLV funnit anledning att ta upp subventionen av teststickor for
omprévning.

UTREDNING | ARENDET

Inledning

Diabetes ar en allvarlig sjukdom med risk for allvarliga, bade akuta och langsiktiga,
komplikationer som kan hejdas genom att patienten har kunskap om regleringen av
blodglukos och kan forfoga 6ver instrument for att upptacka akuta och langsiktiga
forandringar av blodglukosvérdet. Teststickor ar viktiga for att patienten ska kunna anpassa
lakemedelsbehandlingen till ratt niva.

Teststickorna anvands tillsammans med en glukosmatare for de diabetiker som maéter sitt
blodglukosvarde. Patienten sticker sig, vanligtvis i fingret, och fyller teststickan med blod.
Dérefter sétts teststickan i blodglukosmétaren som ger en digital uppgift om patientens
blodglukosniva.

Matningar av blodglukos med hjalp av teststickor &r diabetespatientens verktyg for att fa
insikt om glukosnivaerna i blodet. Systematiska egenmatningar av blodglukos &r en
forutsattning for framgangsrik insulinbehandling i syfte att na god glukoskontroll.

All behandling innebar en risk for att blodsockret blir s lagt eller hogt att patienten i varsta
fall forlorar medvetandet och inte kan hjélpa sig sjalv. Manga patienter har svart att uppfatta
varningstecken pa att blodsockret ligger for lagt eller for hogt. Darfor ar ett annat mal for
egenmatning av blodsocker en ren sakerhetsfraga i olika lagen, inte minst i trafiken.

Vinsterna i form av forbéattrad glukoskontroll &r begrénsade vid typ 2-diabetes som inte
behandlas med insulin och dar patienten genomfor systematisk glukosmaétning, vilket visades
I en SBU-rapport 2009. Socialstyrelsen rekommenderar inte systematisk métning for dessa
patienter utan enbart riktad matning vid sarskilda situationer.
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Produkttyper

I denna omprovning granskas alla produkter i fem olika varugrupperingskoder; teststickor
for glukos i blod (Y82FAOQO), teststickor for ketoner i blod (Y82FF00), teststickor for glukos
I urin Y821AO00), teststickor for glukos och ketoner i urin (Y82IB00) samt teststickor for
ketoner i urin (Y82100). Utredningen har huvudsakligen fokuserat pa teststickor for glukos i
blod.

Av utredningen framgar att det finns en rad olika skillnader mellan de olika teststickorna
som omfattas av genomgangen. Nedan foljer en upprakning éver skillnader som har
uppmarksammats mellan de olika teststickorna for glukos i blod som ingar i omprévningen.

- Precision

- Enzym och matmetod

- Inom vilka temperaturomraden métstickan fungerar
- Tid fér analys

- Matresultatets ké&nsligt for patientens hematokrit

- Blodmangd som kravs for att mataren ska visa ett varde
- Mojlighet att ansluta till Diasend

- Minnesfunktion och hur manga véarden som sparas

- Hallbarhet 6ppnad forpackning

- Kodade/okodade teststickor

- Kompatibilitet med en eller flera glukosmétare

Utover dessa skillnader finns det dven subjektiva svarmatta skillnader sa som
anvandarvanlighet etc.

Kostnadseffektivitet

Det finns inga jamforande héalsoekonomiska studier mellan de teststickor som ingar i
formanerna. Det finns jamforelsematt bland annat gallande precision. Foretagen har dock inte
kommit in med underlag som objektivt visar vilket ekonomiskt varde exempelvis en hogre
precision skulle ha.

Synpunkter fran foretaget
Foretaget har inte inkommit med nagra synpunkter.

Yttranden

Foljande myndigheter och organisationer har fatt méjlighet att yttra sig angaende innehallet i
PM for teststickor: Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Staten beredning for medicinsk
utvardering, Landstingens lakemedelsférmansgrupp och Handikappforbundens
intresseorganisationer.

Svenska Diabetesférbundet har bland annat anfort féljande. Nar det galler
varugrupperingskoderna ar dessa tydliga och indelade efter de olika hjalpmedlen. Inom varje
varugrupp maste det finnas fler valmajligheter. Eftersom det finns flera olika skillnader nér
det galler de olika teststickorna som omfattas av férmanssystemet anser Svenska
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Diabetesforbundet att det &r viktigt att teststickorna har grundkrav som maste uppfyllas sa
som krav pa precision, enzym och méatmetod, kodning m.m. Det ar ocksa av stor betydelse att
det finns en mangfald av teststickor for att kunna tillfredstélla patienters olika behov. Det ar
av stor betydelse att inte enbart ekonomiska aspekter blir avgérande for subventionen av de
teststickor som ska inga i lakemedelsformanen.

Lakemedelsverket har bland annat anfort foljande. Antalet produkter som kommer att finnas
kvar under respektive varugrupperingskod kan ha betydelse for patientséakerheten. Det kan
uppkomma situationer da en tillverkare av olika anledningar maste aterkalla sina produkter
fran den svenska marknaden. Da maste det finnas fler an ett alternativ att vélja mellan for att
kunna tillgodose patienternas och vardens behov av teststickor.

Statens beredning for medicinsk utvéardering (SBU) har bland annat anfort foljande. Det
aligger foretagen att tillhandahalla underlag som visar pa produkternas eventuella
kostnadseffektivitet. Da de aktuella féretagen inte har bevisat eventuella fordelar med
teststickor som har ett hogre pris an likvardiga alternativ anser SBU det av vikt att reglerna
halls strikta, och att majoriteten av teststickorna inte kommer godkéannas att inga i
formanerna. Utover att detta leder till mer kostnadseffektiv anvandning av gemensamma
resurser sa ger det ocksa signaler till industrin att aven forbrukningsartiklar numera omfattas
av dessa regler. SBU haller med om TLV:s bedomning att jamforelser endast kan goras inom
respektive varugrupperingskod, och att minst ett alternativ inom varje kod darfor kommer att
kvarsta inom férmanerna.

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har bland annat anfért foljande. Det &r mycket positivt
att TLV vidgar sitt uppdrag till att &ven utvérdera férbrukningsartiklar. LIF ar emellertid
oroade dver att TLV har alltfor ensidigt fokus pa kostnadseffektivitet och
kostnadsbesparingar. LIF anser att TLV behover bredda perspektivet da det galler begreppet
"varde" och da i hogre utstrackning ta hansyn till andra véarden an kostnadseffektivitet. TLV
borde, innan genomgangen inleddes, ha utvecklat riktlinjer for hur
kostnadseffektivitetsberakningar kan och bor goéras for forbrukningsartiklar. Denna typ av
analyser ar helt nya for forbrukningsartikelféretagen och dérfor behdévs véagledning for hur
kostnadseffektivitetsanalyser kan genomféras. Hela ansvaret for att visa kostnadseffektivitet
alaggs idag foretagen och det ar da mycket viktigt att foretagen ges rimliga forutsattningar for
att kunna inkomma med de data som TLV kréver. Tidramen for féretagen att inkomma med
detta har varit for snév.

Det finns for teststickor specifika parametrar, som exempelvis olika kringtjanster som
tillhandahalls gratis, vilka bor tas i beaktande vid en utvardering av produkterna. Exempel pa
sadana kringtjanster ar. LIF ser att det &r mycket viktigt att TLV inte bara utvarderar sjalva
teststickan i sig utan att foretagets kringtjanster (t.ex. kundsupport, mjukvara, gratis batterier,
kablar for datadverforing och provtagare) aven beaktas vid TLV:s utvarderingar.

Swedish Labtech och Swedish Medtech har bland annat anfort foljande. Vi stodjer
myndighetens initiativ att se over ersattningen for forbrukningsartiklar med utgangspunkt fran
det vérde och de fordelar dessa ger patienter, hélso- och sjukvarden och samhallet. Vi staller
oss dock kritiska till hur TLV har hanterat genomgangen av prissattningen for
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glukosteststickor av flera anledningar. Processen har haft alldeles for snav tidsfrist for
inldmning av underlag. Kommunikationen har varit otydlig kring TLV:s krav och kriterier for
att ett foretags produkter ska kvarsta i lakemedelsférmanen. TLV har inte tydligt redogjort for
vilken typ av studier och underlag man 6nskat fa in och hur dessa har utvarderats, nagot som
motverkar transparens i processen. Vi &r mycket oroande dver att myndigheten valjer att
utvardera glukosteststickorna utifran en halsoekonomisk skattning som &r anpassad for
lakemedel (ICER) och pa sa sétt inte ta hansyn till de faktorer som &r unika for
medicintekniska produkter. Slutligen stéller vi oss fragande till att TLV valjer att endast
utvardera glukosteststickorna. Det &r bara genom att titta pa hela matsystemet, med exempel
maétare eller pump, som man kan sdga nagot om en behandlings effekt eller varde.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran dverlaggning med TLV men inkommit
med foljande yttrande: Landstingens lakemedelsférmansgrupp instammer i TLV:s
bedomningar. En hardare bedémning av vilka grupper som verkligen behovs for att ytterligare
reducera antalet stickor i forman hade varit an béttre.

Socialstyrelsen och 6vriga av Handikappférbundens intresseorganisationer har inga
synpunkter pa foreliggande PM.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. Namnden sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten fér
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Lansrad Sofia Wallstrom, ordférande, medicinsk radgivare Stefan
Back, vice forbundsordférande David Magnusson, halso- och sjukvardsdirektoren Pia Oijen,
docent Lars-Ake Levin (skiljaktig), docent Ellen Vinge samt chefen for halso- och
sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit jurist Malin Blixt. |
handlaggningen har dven hédlsoekonomerna Karl Arnberg och Ingrid Tredal samt medicinsk
utredare Magnus Koéping-Hoggard deltagit.

Sofia Wallstrom

Malin Blixt
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Ledamot Lars-Ake Levin var skiljaktig och anforde:

Jag reserverar mig mot beslutet att nedanstaende forbrukningsartiklar fran och med den 1
oktober 2011 inte langre ska inga i lakemedelsformanerna till forman for ett beslut att
bordl&dgga hela omprévningen av teststickor under den tid det tar for TLV att ta fram allménna
rad om ekonomiska utvarderingar av forbrukningsartiklar plus 18 manader.

Ascensia Autodisc Cross Pharma (vnr 296301)
Bayer AUTODISC (vnr 280545)

BM-Test Glycemie 1-44 Cross Pharma (vnr 284331 )
DANA Diabecare (vnr 205700)

Excel G (vnr 290387)

EuroFlash Cross Pharma (vnr 201355)
Everyx3 magasin (vnr 200060)

FreeStyle Cross Pharma (vnr 201356 )
FreeStyle Medartuum (vnr 201717)

10. Gluco Touch Cross Pharma (vnr 201357 )

11. GlucoSure Plus (vnr 202215)

12. HemoCue Home Glucose (vnr 201165)

13. One Touch Ultra Cross Pharma (vnr 201613)
14. One Touch Ultra Medartuum (vnr 201880)

15. Precision (vnr 200191)

16. Precision Plus (vnr 285171)

17. Precision Plus (vnr 200115)

18. Precision Xtra Plus Cross Pharma (vnr 201359)
19. TRUEOne systemkit (vnr 220601)

©CoNoGORA~LNE

Skaélet till mitt stallningstalande ar foljande: Det beslutsunderlag som delgivits ndmnden &r inte
av den kvalitet som kravs for att fatta beslut om vilka teststickor som uppfyller kravet pa
kostnadseffektivitet. Vi riskerar darfor att fatta ett beslut dar vi utesluter kostnadseffektiva
stickor samtidigt som vi later kostnadsineffektiva stickor inga. Att anta att alla stickor i samma
grupp ar likvérdiga &r ett allt for enkelt antagande.

Anledningen till antagandet som foreslagna beslut bygger pa &r att foretaget liksom alla andra
foretag i omprévningen inte inkommit med nagot halsoekonomiskt underlag. Det ar forvisso
foretaget som har bevisbdrdan att visa att deras produkt &r kostnadseffektiv och foljaktligen
inldmna ett ekonomiskt underlag. Det ar dock enligt min bestdmda mening TLV:s sjalvklara
ansvar, och ingar i rollen som ansvarig for landets vardebaserade prissattningssystem att tala
om vilken typ av halsoekonomiskt underlag som efterfragas for att ett valavvagt beslut ska
kunna fattas. Inte minst eftersom detta aldrig tidigare efterfragats nagonstans i varden.
Liknande allménna rad skrevs 2003 nar Lakemedelsformansnamnden bildades och osékerhet
radde om vad ett halsoekonomiskt underlag bor innehalla vid ansokningar rérande nya
lakemedel. Det &r vart att papeka att de allméanna raden rérande ekonomiskt underlag inte ar
nagot som bor 6verlamnas till branschorganisationer eller den medicinska professionen som
inte har l&amplig kompetens inom detta falt.

Nér det ar klarlagt vilket underlag TLV behdver, vilket till dags datum inte &r gjort, &r 18
ytterligare manader en rimlig tidsrymd for att foretagen ska ha mojlighet att producera ett
beslutsunderlag.
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